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Hurdles to Proceed Medical Innovations
Proposal and Insentive

• Deficits in Large‐scale Disease‐based Database
– Creation the database

• Difficulty to Perform Randomized Trials
– Utilize huge database/Matching Analysis

• Excessive Obsession to Technology
– Endoscopy

• Educational Cost/Commercial Custom
– Funding Source

• Cool Presentation for a Novel Device
– Animation

• International Development
– AutoCulute

Defects of Database

EVALUATION OF ONESELF
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Difficult for Randomization

ESTABLISHMENT OF 
NOVEL CLINICAL STRATEGY

Synbiosis with 
the Machine
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患者⼼臓幹細胞の移植 （⼼臓バイパス併⽤）
第1相臨床試験
AutoLogous human CArdiac-Derived stem cell to treat Ischemic 
cArdiomyopathy (ALCADIA)

⾃家⾎清採取 ⼼筋⽣検（15‐20mg）

実施機関
京都府⽴医科⼤学

⽬標症例数 6例

試験期間
平成 年 ⽉から

⾃家⼼臓幹細胞分離
細胞培養

Cell Processing Center (CPC)試験適格規準
1. 年齢： 20歳以上、80歳以下
2. 左⼼機能： 左室駆出率が15%以上、

35%以下
3. ⼼不全分類：難治性再発性⼼不全
4. ⼼不全重症度：NYHA IIIもしくはIV度

冠動脈バイパス術適応慢性虚⾎性⼼平成22年4⽉から
2年間（登録）

bFGFシート移植 ⼼筋幹細胞移植 bFGFゼラチンシート 作成CABG

5. 冠動脈バイパス術適応慢性虚⾎性⼼
不全患者

6. 試験参加の⽂書同意の得られた者

Obsession to Technology

NESTLE CLOSE TO PATIENTS
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Device Duration Mechanism Japan USA

IABP Days Counterpulsation ◯ ◯

TandemHeart Days Centrifugal ☓ ◯

Impella Days Axial Flow ☓ ◯

ECMO Days‐Weeks Centrifugal ◯ ◯

BVS5000/AB5000 Weeks Pulsatile ◯/☓ ◯

k f l ☓ ◯CentriMag Weeks Centrifugal ☓ ◯

Thoratec pVAD Weeks Pulsatile ☓ ◯

Nipro VAS Weeks Pulsatile ◯ ☓

Devicwe Indications Mechanism Japan USA

Thoratec pVAD BTT, BTR Pulsatile ☓ ◯

Novacor BTT, DT Pulsatile ☓ ◯

Heartmete XVE BTT, DT Pulsatile ☓ ◯

Abiomed TAH BTT Pulsatile ☓ ◯

CardioWest TAH BTT Pulsatile ☓ ◯

Berlin EXCOR Pediatric BTT Pulsatile ☓ ◯

DeBakey Child BTT, BTR Continuous ☓ ◯

Hearmate II BTT, DT Axial Flow ☓ ◯

EVAHEART BTT Centrifugal ◯ ☓

DuraHeart BTT Centrifugal ◯ ☓

第1世代
拍動型
‘80～

第2世代
連続流
‘90

第3世代
連続流
‘00

左心補助人工心臓開発の流れ

80～ ‘90～ ‘00～

Heartmate III
3

rd
Generation

Levacor
3

rd
Generation

HeartWare
3

rd
Generation

Ventrassist
3

rd
Generation

DuraHeart
3

rd
Generation

Obession to 
Technology

Novacor
1

st
Genertion

Heartmate I
1

st
Generation

Jarvik 2000
2

nd
Generation

DeBakey VAD
2

nd
Generation

Heartmate II
2

nd
Generation
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Skull Pedestal technique

Transnasal Endoscopy

Object Lens

Washing Nosel

Illumination Lens

Forceps Channel
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Survival Rate of Severe Respiratory Failure 
due to H1N1 Influenzae by Country
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Extracorporeal Membrane Oxygenation

• Influenza Pneumonia in 2009

– Emasebu (TERUMO, Co); 79%

– Outlet Cannula < 20Fr: 71%

• Total in Japan: 1094 sets

– Almost sufficient disposition

f• Deficiency

– Experienced Stuff

– Education

– Poor Device (No reformed)
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Education

DESIRE TO IMPROVE ONESELF
AMBITION

Monday, May 14, 2007
09:00 AM Meet with Mr. Tim Meyers in the lobby of the Hilton – walk to THI
09:15 AM Welcome from Dr OH Frazier MD
10:00 AM Jarvik 2000 Overview Tim Myers
11:00 AM Equipment Overview Tim Myers
12:00 LUNCH
01.00 PM Equipment Demonstration Workshop Hernando Mesina
02:00 PM Surgical Implant Procedure Dr Igor Gregoric, MD
03:00 PM BREAK
03:30 PM Patient Selection & Pre‐Op Management Dr Reynolds Delgado, MD
04:30 PM Discharge Planning Tim Myers
05:00 PM Questions & Answers Tim Myers
T d M 15 2007

$ 27,100/Person 
(2007/5/07)

Tuesday, May 15, 2007
08:00 AM THI Rounds and Outpatients Dr OH Frazier, MD
12:00 PM Patient Management Dr Roberta Bogaev, MD
12:00 LUNCH
01:00 PM Pump Preparation in OR Dr Igor Gregoric, MD
02:30 PM Suturing and Coring – Pig Hearts Dr Igor Gregoric, MD
04:00 AM Texas Heart Research & Jarvik Experience Dr OH Frazier, MD
05:00 PM Questions & Answers Dr OH Frazier, MD
Wednesday, May 16, 2007
08:00 AM First Animal Implantation of the Jarvik Pump Dr OH Frazier MD
12:00 LUNCH
01:00 PM Second Animal Implantation of the Jarvik Pump Dr Igor Gregoric, MD
05:00 PM Questions & Answers Dr Igor Gregoric, MD
Thursday, May 17, 2007
8:00 AM THI Rounds Outpatients and LVAD Surgery Dr Igor Gregoric MD(2007/5/07) 8:00 AM THI Rounds, Outpatients and LVAD Surgery Dr Igor Gregoric, MD
05:00 PM Wrap‐Up
Friday, May 18, 2007
8:00 AM THI Rounds, Outpatients and LVAD Surgery Dr OH Frazier MD
05:00 PM Wrap‐Up

5 Days Educational 
Seminor Agend
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In United State, Paid by the 

Everyone 

Physiothe
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Clinical 
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Social 
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organization/institute/hospital

In Japan, Paid by the 
manufacturing business operator

/

Unpolished Expression of 
Medical Device

FEELING COOL/TREMENDOUS
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Heart Ware: HVAD animation

Shrinking Japan

Population Aging/Ressession

INTERNATIONALIZATION
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日本発、再生・細胞医療技術の国際展開

国際通信回線

・日本での教育指導

・現地（タイ）の状況をリアル
タイムに把握して助言指導

遠隔監視システム
国際通信回線

（VPN）

細胞自動培養装置
の製品イメージ

病院A-3病院A-2病院A-1

輸送輸送 輸送

チェンマイ
Chiang Mai

ネットワーク

拠点病院A

病院A-3病院A-2病院A-1

輸送輸送 輸送

遠隔診察システム遠隔診察システム

拠点病院A

拠点病院X

病院X-3病院X-2病院X-1

輸送輸送 輸送

バンコク
Bangkok

ネットワ ク
回廊

37


